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VISTO el Ezlpediente N® 1-47-3110-5678-18-1 del Registro de esta Administracion Nacional d
Medicamentos_.! Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y '

|

CONSIDERANDO:

Que por las Jresentes actuaciones la firma DRAGER ARGENTINA S.A. solicita la reyalidacion y

modificacién qel Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1601-84, denominado Equipo para .
administrarianei‘stcsia, marca Driger Medical. l

. : ' ' i
Que lo solicita:do sc¢ encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el
Registro Na%cior;lal de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). l

Quela documexiltacic’)n aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
| .
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién que le compete.

Que se ac.tﬁé en“virtud de las facultades conferidas por ¢l Decreto N° 1490/92 v sus modificatorios.

| | |
Por ello; |
EL ADMTNISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE'

!
DISPONE: }

! ' MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
I

L

ARTICULO!1°.4 Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1601-
84, correspondiénte al producto médico denominado Equipo para administrar anestesia, marca Driiger
Medical, propiec‘iad de la firmna DRAGER ARGENTINA S.A. obtenido a través de la Disposiciéh ANMAT
N° 5773/13 de facha 06 de septiembre de 2013, ia cual serd 06 de septiembre de 2023,

| | N
L

n |
; -




ARTiCULO:Q".- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°(PM-1601-84,
denominaido i% quipo para administrar anestesia, marca Driiger Medical.- ‘

ARTiCULOHS".- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Moedificaciones documento | N® IF-2019-

21832319-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en ¢l RPPTM 1[N"
PM-1601-84,

ARTICULO h" En los Rotulos e Instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.
, | , : : :

ARTICULO %".- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al mteresa'do y hagasele

entrega dé la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de Gestion de

. . . . ., . ey | .
Informacion (Técnica para que efectie la agregacion al Ceriificado de Inscripcién cor;espondnenﬂe.
Cumplido, ar. ;hivese.

o . :
Expediente N2|1-:47-3110-5678-18-1.

Digitally signed by BELLOSO Walkdo Horacio
Date: 2016.05.08 17.38.17 ART
Loceaton: Ciudad Aulﬁnomﬂde Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador

Administracidn .NaciEJLal de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica |

l Cigitaty aigad by GESTION DOCUMERTAL ELECTRONICA -
. . . aoE

ON. craGESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, caAR,

orSECRETARN DE GOSIERNO DE MODERNIZACION.
ou=SECRETARLA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,

| sertalimber=CUIT 30715117564

l Cals, 2019.05 08 17.58 19 Q300




| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

|
|

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), autoriza a la firma DRAGER ARGENTINA S.A. la madificacién d«'ia los

datolé caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcion en el RPPTM
|

N@ ﬁM-1601-84 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie; del

producto:

Nom}:l)re descriptive aprobado: Equipo para administrar anestesia.

Marca:: Drager Medical.
I

Autorizado por Disposicidn ANMAT N°© 5773/13.

Tram]t‘lado por expediente N° 1-47-0000-9724-12-5.

1 DATO

DATO AUTORIZADO | ' MODIFICACION

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR . .
Vigencia del 06 de setiembre de 2018 06 de setiembre de 202:?

Certificado de
Autorizacion y

ll-enta de ‘
Productos Médicos |
Marca Dréager Medical Dréger- |
No'mbre del Dréager Medical GmbH Dréagerwerk AG&Co KGaA
fabricante l
Lugar/es de Moislinger Allee 53-55 D- | 1) Moislinger Allee 53-55 D-
elaboracion 23542-Libeck Alemania 23542 -Libeck, Alemanial

Libeck, Alemania

2) Revalstrape 23560 '

;.\

El presiente sOlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

|
antes mencionado.

Expediente N°® 1-47-3110-5678-18-1.

)
|
|

IF-2019-218323 IQ-APN-DNPM#ANMAT

" Pégina 1 de |




_ Nimero: IF-2019-21832319-APN-DNPM#ANMAT

i
Referencia: AJI\JEXO

i
Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional ;
2019 - Afio de la Exportacidn |

Hoja Adicionai de Firmas |
Anexo ‘ '

!
' CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 10 de Abril de 2019

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina’s.

Digitelly 3igned by GESTHION DOCUMJNTAL ELECTRONICA - GDE

D ea=GESTION DOGUMENTAL ELEGTRONIGA - GOE. ¢=AR, 6=SECRETARLA OF GOBIEANG DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MCDERNIZACION ADMINISTRATIVA, 3erialNumber=CUIT 20715117564

Dats 2018.04.10 135258 0300°

Mariano Pablo Mancnti

Jete 1

Direccidn Nacional de Preductos Médicos
Administracién Nacional de Medicamentos. Alimentos y Tecnologia

Médica

L

!

| | - |

Digraly wigned by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONIKCA -
G0nE N

DN, £1s GESTION ROCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, 6-AR,
o=SECRETARLA DE GORIERNG DE MODERNIZADION,
ou-SECRETARIA DE MODERMIZACION ADMINISTRATIVA,
neraiumberaCUIT 30715117564
Date 2012 84.10 13 52 59 -8300°
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